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研究要旨 

1994 年に発刊された「毒性試験用語集」（旧毒性試験用語集）は、その後 30 年以上改訂されておらず、

実務で使用されている用語との乖離や、同一の所見に対して異なる用語が用いられる状況が生じてい

た。その結果、毒性試験報告書の再利用や新旧試験間の比較、電子的な情報検索およびデータ利活用に

支障が生じることが懸念されていた。特に一般状態観察所見は経験依存性が高く、評価者間で定義や解

釈にばらつきが生じやすい領域である。さらに近年は NAMs の活用が進展しており、従来の動物実験デ

ータと新たな評価手法から得られる情報とを適切に接続するためにも、基盤となる毒性試験用語の整理

と共有が重要となっている。このような状況をうけ、先行研究では旧毒性試験用語集のデジタル化を行

い、MedDRA®を参考に用語の体系的な分類・整理を行い「新毒性試験用語集」として一般公開した。 

本研究では、新毒性試験用語集サイトをさらに発展・充実させるため、一般状態観察所見用語の標準

化および用語体系整備、病理所見用語の位置づけ整理、行政において用いられる毒性関連用語の体系整

備、毒性用語データベース構築、ならびに毒性用語データベースの運用基盤に関する検討を行った。そ

の結果、一般状態観察所見用語 1,415 語について、英語表現および解説（定義を含む）を付与するとと

もに、用語間の関係性を再整理し、検索機能、ツリー表示機能、コード付与および CSV 公開を含むデー

タベース基盤を拡充した。また、旧毒性試験用語集における英語表現や定義・解説についても併せて参

照可能な構成とし、新旧用語情報を橋渡しする基盤を整備した。これらの成果を反映し、新毒性試験用

語集サイトは 2026 年 3 月 31 日に ver.2.0.0 として改訂・公開された。 

病理所見用語については、INHAND、日本毒性病理学会、SEND Controlled Terminology 等の既存枠組

みにより相当程度整備が進んでいることを確認し、新毒性試験用語集においては、これらとの整合を踏

まえつつ補完的に位置づけることが適切であることを明らかにした。行政関連用語については、既存の

整理結果を基盤として、一般状態観察所見用語とは異なる独立した検索対象として実装する方針を整理

した。さらに、継続的運用に向けて、版管理、履歴管理、利用者フィードバックの反映方法、および生

成系 AI を用いた新規用語候補抽出の活用可能性を整理し、改訂を継続するための運用基盤の骨格を示

した。なお、生成系 AI による候補抽出は有用な補助手段と考えられた一方、候補語の採否判断には専

門家による確認が不可欠と考えられた。 

以上より、本研究は、非臨床毒性評価における用語の一貫性、比較可能性および再利用性の向上に資

する実用的基盤を整備し、新旧の毒性情報の橋渡し、実務者の用語理解の支援、さらには将来的な NAMs

活用や行政実務への展開にも寄与しうる成果を示したものと考えられた。 

 

研究分担者 
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角田 聡 独立行政法人医薬品医療機器総合機
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A. 研究目的 

1994 年に発刊された「毒性試験用語集」は、そ

の後改訂されておらず、実際に使用されている用

語との乖離や、同一の毒性所見に対して異なる用

語が用いられる状況が生じていた。その結果、過

去に実施された毒性試験報告書をリスク評価へ

活用する場合や、新たに実施した毒性試験成績と

既存の試験成績を比較する場合に支障が生じる

ことが考えられることから、実際で使用されてい

る用語を含めた標準化および体系化に資する基

盤整備が喫緊の課題となっていた。特に一般状態

観察所見は試験施設における経験値に依存しや

すく、評価者間で定義や解釈にばらつきが生じや

すい傾向が認められる。さらに、近年は NAMs 

(New Approach Methodologies)の活用が進展してお

り、NAMs と従来の動物実験データを適切に比較

評価し、ヒトリスク評価に活用するためにも、基

盤となる毒性試験用語の整理と共有が重要とな

っている。 

こうした課題に対応するため、先行研究では、

毒性試験用語集（以下、「旧毒性試験用語集」）を

基盤として、国際的に標準化された用語が十分に

整備されていない一般状態観察に使用される用

語について、MedDRA®を参考に体系的な分類・整

理を行い、実務で使用されている約 1,400 語を対

象として、用語間の関係性を可視化したデータベ

ースを構築し、これを「新毒性試験用語集サイト」

として 2025 年に Web 公開した。 

本研究では、新毒性試験用語集サイトをさらに

発展させるため、1）一般状態観察所見用語の標準

化および用語体系整備、2）病理所見用語の位置づ

け整理および今後の整備の方向性の検討、3）行政

において用いられる毒性関連用語の体系整備、4）

毒性用語データベース構築、5）毒性用語データベ

ースの運用基盤、の 5 項目について検討を行った。

これにより、非臨床毒性評価における用語の一貫

性、比較可能性および再利用性の向上に資する基

盤を整備するとともに、継続的なデータベースの

更新および運用方法を整理し、将来的に毒用語の

面から NAMs の適切な評価／利用及び円滑な行

政実務への遂行に資することを目的とした。 

B．研究方法 

本研究では、非臨床毒性評価における毒性関連

用語の標準化、データベース化および継続的運用

基盤の整備を進めるため、1）一般状態観察所見用

語の標準化および用語体系整備、2）病理所見用語

の標準化および用語体系整備、3）行政において用

いられる毒性関連用語の体系整備、4）毒性用語デ

ータベース構築、5）毒性用語データベースの運用

基盤の検討を実施した。これに対応して、研究班

を 5 つの分担課題により構成した。すなわち、一

般状態観察所見用語の標準化および用語体系整

備に関する研究（平林）、病理所見用語の標準化お

よび用語体系整備に関する研究（豊田）、毒性用語

データベース構築に関する研究（髙橋）、行政にお

いて用いられる毒性関連用語の体系整備に関す

る研究（角田）、毒性用語データベースの運用基盤

に関する研究（西村）である。 

以下に、各分担課題における方法の概要を示す。 

 

B-1 一般状態観察所見用語の標準化および用語

体系整備に関する研究 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語について、対応する英語

表現、解説（定義を含む）の付与および用語体系

の再定義を行った。この 1,415 語は、先行研究に

おいて、研究協力者である日本製薬工業協会の協

力のもと、過去約 20 年間にわたる医薬品承認申

請資料 1,945 品目から、実際に使用された一般状

態観察所見 3,885 件（総イベント数 14,556）を対

象として、使用頻度に基づき抽出・整理された用

語である。なお、1,415 語は、基本語 779 語および

それらに対応する類義語 636 語から構成される。 

1,415 語の定義・解説の作成にあたっては、研究
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期間中に利用可能であった生成系 AI（ChatGPT の

4 系および 5 系モデル）を補助的に用いて初期案

を作成し、その後、本研究班の研究者（平林、豊

田、髙橋、角田、西村）が専門性に基づいて確認、

推敲を行う方法を採用した。生成系 AI による日

本語解説文の初期案作成においては、指示文（プ

ロンプト）の工夫により、目的、文体、記載長等

の条件を設定するとともに、医学的、生理学的、

行動観察学的および獣医学的観点など複数の視

点から候補文を生成させた。さらに、初期案生成

後もプロンプトを調整しながら段階的に改善を

行った。最終的には、初期案について、本研究班

の研究者が科学的妥当性、定義の明確性、類似用

語との区別および用語体系全体との整合性の観

点から、取捨選択及び必要な修正を加えた。また、

解説には、観察基準、典型的な行動や所見の例示、

類似用語との比較等を可能な限り含めることと

した。 

英語表現についても同様に、生成系 AI を用いて

複数候補を作成し、日本語定義、既存の使用実態

および関連する国際用語との整合性を踏まえて

本研究班の研究者（平林、豊田、髙橋、角田、西

村）が確認した。各用語に複数の英語候補が存在

する場合には、それらを整理し、必要に応じて併

記する方針とした。 

なお、専門家による確認および修正にあたっては、

必要に応じて、毒性試験用語集、トキシコロジー

辞典、医学大辞典、獣医英和大辞典、新獣医学辞

典、Dictionary of Toxicology、NCI Thesaurus、CDISC 

CT Terminology、医薬品承認申請資料等を参照し

た。 

 

B-2 病理所見用語の標準化および用語体系整備

に関する研究 

先行研究の成果である新毒性試験用語集サイ

トにおいて、病理所見用語および催奇形性用語に

ついては、旧毒性試験用語集の電子化ファイルを

掲載するにとどまっており、一般状態観察所見用

語のような再整理や体系化は未実施である。一方、

毒性病理所見用語については、国際的には

INHAND 等による体系的整備が進められており、

新毒性試験用語集において、これら既存の枠組み

と整合を図りつつ取り扱うべきかを整理する必

要がある。そこで本研究では、既存の国際的枠組

みを踏まえた病理所見用語の位置づけを確認し、

今後の新毒性試験用語集における病理所見用語

の取り扱いの方向性について検討した。 

具体的には、国内外における病理所見用語の整

備状況について、INHAND 等の国際的枠組み、日

本毒性病理学会の活動状況、ならびに  SEND 

Controlled Terminology（SEND CT）の登録・更新

状況を調査した。INHAND については、公開済み

用語の整備範囲、近年の活動の重点、および未整

備領域への拡張状況を確認した。日本毒性病理学

会については、INHAND 関連ページを中心に、常

用所見集、肉眼所見用語集等の整備状況を調査し、

その国内実務上の位置づけを整理した。SEND CT

については、2025 年 3 月 28 日版を基点とし、そ

の後の更新状況も含めて、病理所見関連用語の収

載状況および追加の傾向を確認した。参照した

URL は以下のとおりである。 
参考 URL： 

https://www.toxpath.org/inhand.asp 

https://toxpathnet.toxpath.org/blogs/tierre-

miller1/2025/07/15/opt?CommunityKey=74f7ce1b-4d2e-4648-

95c3-0c4da034cfb9 

https://www.japantoxpath.org/ja/related/inhand/ 

これらの調査結果を踏まえ、新毒性試験用語集

における病理所見用語の位置づけを整理すると

ともに、既存の国際的・国内的整備との関係を踏

まえた今後の整備の方向性について検討した。 

 

B-3 行政において用いられる毒性関連用語の体

系整備に関する研究 

安全性評価に関わる行政実務において用いら

れる毒性関連用語については、先行研究において

整理された行政関連用語案を基盤として、行政実

務における利用を想定した体系整備のあり方を

検討した。具体的には、医薬品の承認申請資料、

毒性試験報告書、通知等に用いられる毒性関連用
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語およびそれに対応する英語表現を対象として、

既存の一覧ファイルの収載内容を確認するとと

もに、新毒性試験用語集サイトへの実装を見据え、

検索性および利便性の観点から検索機能のあり

方を検討した。また、これらの用語群は、一般状

態観察所見用語とは異なる性質を有することを

踏まえ、コード化の要否、検索方法、および重複

語への対応方針について整理した。 

 

B-4 毒性用語データベース構築に関する研究 

新毒性試験用語集に掲載する用語について、定

義、解説、英語表現および用語間の関係性を一体

的に管理可能な Web ベースのデータベースを構

築するため、用語データの構造化、情報項目の整

理およびサイト実装に向けたデータ整備を行っ

た。 

先行研究では、用語間の包含関係および関連関

係に基づき、MedDRA を参考として、大分類

（Main Category）、上位グループ語（Primary Group 

Term）、下位グループ語（Secondary Group Term）、

基本語（Basic Term）および同義語（Equivalent Term）

からなる 5 階層構造により体系化を行なった。本

研究では、新たに付与した定義・解説および英語

表現を踏まえ、研究初期に付与していた関係構造

を全面的に見直し、用語体系の再整理を行った。

この見直しにあたっては、AI を補助的に用いて用

語間の関係性や配置案を作成し、その内容を本研

究班の研究者（高橋、西村）が確認した上で、必

要な修正を加えた。 

次に、再整理した用語体系に基づき、用語検索機

能および階層構造に基づくツリー表示機能に対

応可能な形で、必要な情報項目の整理およびデー

タ入力を行い、新毒性試験用語集サイトへの実装

に向けた整備を行った。検索機能については、日

本語表現および英語表現の双方を対象とした検

索を想定しつつ、部分一致検索の実装方針を含め

て検討した。 

また、旧毒性試験用語集との比較が可能となる

よう、旧毒性試験用語集における英語表現ならび

に定義・解説についても、新たに整備する情報と

あわせて参照可能とするためのデータ整理を行

った。さらに、新毒性試験用語集として新たに掲

載する用語および英語表現に加え、旧毒性試験用

語集でのみ使用されている英語表現についても

コード付与を行い、電子化データベースとして管

理可能な形に整理した。 

 

B-5 毒性用語データベースの運用基盤に関する

研究 

新毒性試験用語集サイトの継続的な運用およ

び発展を可能とする仕組みを構築することを目

的として、運用基盤に関する検討を行った。具体

的には、用語の追加・修正・削除を含む更新フロ

ー、利用者からのフィードバックを反映する仕組

み、ならびにサイト全体、用語体系および各用語

詳細情報の更新内容に応じたバージョン管理お

よび履歴管理のあり方について検討した。 

また、実務で新たに使用される用語の効率的な

把握を目的として、生成系 AI を用いた用語抽出

手法の検討を行った。具体的には、近年の毒性試

験関連文書を対象として複数の生成系AI を用い、

用語抽出を試行した。抽出にあたっては、既存の

掲載用語との一致・不一致を確認し、新規に追加

を検討すべき用語候補を把握するための方法に

ついて整理した。 

 

C．研究結果と考察 

本研究では、旧毒性試験用語集を基盤として進

めてきた新毒性試験用語集の整備をさらに発展

させ、6 か月間の研究期間内に、一般状態観察所

見用語 1,415 語に対する英語表現および解説（定

義を含む）の付与、用語体系の再整理、検索機能

およびツリー表示機能に対応したデータ整備、

CSV 形式での一覧情報の公開、旧毒性試験用語集

との相互参照可能化等を実施し、その成果を反映

した改訂版サイトを 2026 年 3 月 31 日に ver.2.0.0 

として公開した。これにより、毒性用語の標準化

および継続的運用に向けた基盤が、実際に利用可

能な形で大きく前進した。 

以下に具体的な結果及び考察を示す。 
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C-1 一般状態観察所見用語の標準化および用語

体系整備に関する研究 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語について、対応する英語

表現および解説（定義を含む）を付与した。これ

らの英語表現および解説（定義を含む）は、新毒

性 試 験 用 語 集 サ イト（ URL: https://test.cbsr-

yougo.org/）の一般状態観察所見用語一覧から表示

される各用語の詳細情報として確認できる仕様

とした。 

解説には、利用者が各用語の意味内容および使

用場面を把握しやすいよう、当該所見にみられる

典型的な行動、その所見に伴いうる他の所見の例

示、所見が生じうる要因、観察基準、類似用語と

の比較等を可能な限り記載した。ただし、新毒性

試験用語集に掲載する一般状態観察所見用語は、

原則として試験実施中に観察される客観的な所

見を記録するための用語を対象としており、診断

名や病態の確定を示す用語は新毒性試験用語集

の対象外として取り扱っている。例えば、炎症や

敗血症は、それぞれ、病理学的検査や細菌学的・

ウイルス学的検査等によって総合的判断の下で

確定される事項であり、ケージサイドでの一般状

態観察所見としては含めていない。このような整

理は、一般状態観察所見として記録される情報と

そこから推定されうる病態や診断との関係を意

識した解説を付与することにつながっている。 

英語表現については、各用語に対して AI を用

いて候補表現を整理し、可能な範囲で、日本語定

義、既存の使用実態および関連する国際用語との

整合性を踏まえて確認を行った。その結果、第一

に、複数の英語候補を併記する必要がある用語が

多数存在すること、第二に、日本語用語と英語表

現は多対多の関係となる場合があること、第三に、

単純な逐語訳では適切に対応できない用語が少

なくないことが確認された。例えば、「衰弱」に対

しては Debilitation、Weakness、Exhaustion など複

数の英語候補が考えられる一方、Exhaustion は「衰

弱」だけでなく、「疲弊」にも対応しうる。また、

旧毒性試験用語集では「蛙腹」の英語表現として

Frog abdomen が示されているが、これは日本語の

比喩的表現を直訳した語であり、現代の医学・毒

性学分野では腹部膨満を直接示す Abdominal 

distention の使用が標準的であると考えられた。 

さらに、旧毒性試験用語集で示された英語用語に

ついて本研究においては採用しなかった英語表

現が少なくなかった。また、旧毒性試験用語集だ

けでなく参照した毒性用語関連の辞典において

採用されている訳語とも差異がみられ、現代の基

準からみると適切でない訳語、あるいは誤訳と考

えられる表現も確認された。以上のように、英語

表現の整備にあたっては、現場の実務者および専

門家による検証が不可欠であることが再確認さ

れるとともに、新旧の報告書に記載された毒性用

語に基づき毒性試験結果を比較する際には報告

書の作成された時代背景にも留意する必要があ

ると考えられた。 

今回は日本語用語において用語間の体系化を

行った後に、英語表現を整理したが、当然のこと

ではあるが、日本語表現と英語表現では、それぞ

れが包含する意味の範囲が合致しないことや独

自のニュアンスも存在する。したがって、英語用

語についても独自に、他の用語との包含関係を含

めた体系的整理を行うことが望ましいと考えら

れたが、この点は今後の課題である。また、英語

表現については、新毒性試験用語集に掲載した日

本語用語と異なり、すべての用語について医薬品

承認申請資料での実使用を確認したものではな

い。このため、実務上どのような表現が用いられ

ているかについては、今後さらに検証を行う必要

があり、そのためには毒性試験現場からのフィー

ドバックが不可欠である。 

以上のとおり、本研究では新毒性試験用語集に

おける英語表現や解説（定義を含む）の付与を行

った。本試験用語集は用語の標準化を目指すもの

であるが、現時点では、英語表現については特に、

毒性試験における所見記録の整理および用語理

解を支援するための参考情報として位置づける

ことが重要であり、実際の試験における用語の使
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用にあたっては、試験目的や試験系の特性を踏ま

えて適切に判断する必要があると考えられた。 

 

C-2 病理所見用語の標準化および用語体系整備

に関する研究 

近年の国際的枠組みである INHAND の動向、日

本毒性病理学会による常用所見集等の整備状況、

ならびに SEND Controlled Terminology（SEND CT）

の更新状況を調査した。 

近年の国際的動向をみると、毒性病理所見に使

用される用語については、INHAND を中心として

主要な器官／組織および主要な動物種における

標準化が相当程度進んでおり、現在は新規の大枠

整備というより、公開済み用語の改訂管理や未整

備領域の拡張に重点が移っている。実際、

INHAND では nonhuman primate、dog、mini-pig、

rabbit に加えて fish も非げっ歯類ワーキンググル

ープの対象とされており、2025 年には Fish 

INHAND manuscript の公表が予定されるなど、基

盤整備後の発展的活動が進められている。 

国内では、日本毒性病理学会において、

INHAND の国際用語を参照しつつ、国内実務に即

した補完的整理が進められている。具体的には、

2023 年以降、INHAND ページ上で、肉眼所見用語

集（ver.1）に加え、JSTP げっ歯類常用所見集 ver.3、

JSTP イヌ類常用所見集 ver.2、JSTP サル類常用所

見集 ver.1 が公開されている。これらの活動は、

国際標準を国内運用へ橋渡しのための活動と位

置づけられる。 

SEND CT の更新状況については、CDISC 公式

ページにおいて 2026 年 3 月 27 日版の Review 

Package 61 まで確認されたが、少なくとも直近約

1 年の範囲では、個別用語の追加や一部新規 

codelist の導入が段階的に進められている一方で、

大規模な用語追加は確認されていない。SEND CT 

は毒性試験関連の統制用語として、特に解剖・病

理所見・催奇形性所見に関する用語を多く収載し

ているが、病理所見領域そのものが未整備で大き

な空白を残している段階とは捉えにくい。 

以上より、近年の INHAND、日本毒性病理学会

による常用所見集等の整備、ならびに SEND CTの

更新状況を踏まえると、毒性病理所見用語は、国

際標準、国内実務標準および電子標準用語の各層

で既に相当程度整備が進んだ領域であることが

改めて確認された。 

そのうえで、INHAND や日本毒性病理学会の活

動と切り分けた新毒性試験用語集としての貢献

余地としては、一般状態観察や肉眼観察との接点

にある表現について経験の浅い実務者が類似し

た病理所見を混同しないようにするための補足

的情報の提供などが考えられる。このような病理

所見用語の周辺的な整理において新毒性試験用

語集が独自貢献しうる可能性と考えられたが、そ

の具体的な対象範囲および方法論については、日

本毒性病理学会との連携を含め、今後さらなる検

討を要する事項と考えられた。 

 

C-3 行政において用いられる毒性関連用語の体

系整備に関する研究 

安全性評価に関わる行政実務に用いられる毒

性関連用語については、先行研究において、医薬

品承認申請資料、毒性試験報告書、ICH ガイドラ

イン等に用いられる用語およびその英語表現を

一覧化して整理してきた。これまでに、7,000 組以

上の用語および対応する英語表現群について、新

毒性試験用語集サイトのアーカイブにおいて、

「医薬品規制において使用される用語」の一覧と

して Excel ファイルでダウンロード可能な形で公

開している。 

本研究では、これら既存ファイルについて、検

索性および利便性の向上の観点から、新毒性試験

用語集サイト上における検索機能としての実装

可能性を検討した。行政関連用語は収載数が多く、

また一般状態観察所見用語とは性質および利用

目的が異なることから、一般状態観察所見用語と

同様のコード化は行わず、日本語表現又は英語表

現を入力した際に、対応する用語群をその所属カ

テゴリーとあわせて検索・表示できる仕様とする

方針とした。また、利用者による利活用を考慮し、

既存のダウンロードファイルの掲載は継続する
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こととした。 

さらに、行政関連用語の中には一般状態観察所

見用語と重複する語も含まれるが、両者は想定さ

れる利用目的が異なるため、検索結果の混同を避

ける観点から、「一般状態観察所見用語としての

検索機能」と「行政関連用語の検索機能」を独立

して設ける方針とした。これにより、同一又は類

似の表現が存在する場合であっても、利用者が目

的に応じて検索対象を選択できる構成を目指し

た。 

以上の方針に基づき、テストサイト上で検索機

能の実装を進めた。しかしながら、研究期間内に

は、行政関連用語の検索機能を公開するには至ら

なかった。このため、後述する英語検索機能への

対応とあわせて、動作確認および必要な調整を行

った上で、次回更新時に公開することが適当と考

えられた。 

 

C-4 毒性用語データベース構築に関する研究 

新毒性試験用語集に掲載する用語について、定

義、解説、英語表現の付与に伴い、用語間の包含

関係および関連関係に基づく 5 階層構造に基づき、

当初付与していた関係構造の全面的な見直しを

行った。あわせて、用語検索機能および階層構造

に基づくツリー表示機能に対応するために必要

な情報項目を整理し、サイト実装に向けたデータ

入力を進めた。その結果、これらの用語関係は、

新毒性試験用語集サイトの「一般状態観察所見用

語一覧」から表示される「ツリー情報」として確

認できる仕様とした。 

また、新毒性試験用語集のデータベースに格納

した一般状態観察所見用語については、従来から

付与していた用語固有のコード番号に加え、5 階

層構造のカテゴリー情報および解説情報を含む

一覧表を作成し、CSV 形式で新たに公開した。こ

れにより、利用者が必要に応じてこれらの情報を

独自のシステム等に組み込んで利活用できると

考えられる。 

さらに、新毒性試験用語集として新たに掲載し

た用語および今回新たに付与した英語表現につ

いても、すべて重複のない独自コードを付与し、

電子化データベースとして利用可能な形に整理

した。一方、旧毒性試験用語集で示されていた英

語表現の中には、本研究では採用しなかったもの

も存在したが、これらについても、過去の報告書

等で実際に使用されていた可能性があり、新旧の

毒性用語の解釈に有用となる場面が想定された。

このため、旧用語集における英語表現ならびに定

義・解説についても、新たに整備した情報とあわ

せて、各用語の詳細情報画面において同時に参照

可能な仕様とした。 

加えて、用語管理の継続性および追跡可能性を

確保する観点から、旧毒性試験用語集のみに収載

されている英語表現についても独自のコード番

号を付与し、管理対象に含めることとした。 

一方、用語検索機能については、各日本語の一

般状態観察所見用語およびそれに付与した英語

表現の双方を対象とし、日本語入力の場合でも英

語入力の場合でも関連する用語が検索できる仕

様を目指して実装を進めた。しかし、日本語表現

と英語表現との間に多対多の対応関係が存在す

ることによる検索処理の複雑性に加え、研究期間

内での時間的制約もあったことから、現時点では

日本語入力による検索機能のみが稼働している。

英語入力による検索機能については、プログラム

として実装可能であり、次回の更新時に公開する

予定である。 

また、検索方式としては部分一致検索を採用し

ており、例えば「摂餌量」と入力した場合には、

「摂餌量」を含む用語が一覧表示される仕様とし

た。一方で、各用語には読み情報を付与していな

いため、「せつじりょう」のように仮名で入力した

場合には、「摂餌量」を含む用語は表示されない。

この点については、今後、利用者の使用状況や操

作性に関する評価を踏まえ、改善の要否を検討す

べき課題と考えられた。 

 

C-5 毒性用語データベースの運用基盤に関する

研究 

新毒性試験用語集サイトを継続的に更新・改訂
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し、毒性用語データベースを安定的に維持・運用

するための基盤整備を目的として、更新方法、版

管理、履歴管理、利用者意見の反映方法および新

規用語候補の把握方法について検討した。 

まず、運用基盤の中核となる版管理および履歴

管理のあり方を整理した。新毒性試験用語集は、

毒性試験における観察所見および関連用語の理

解を支援することを目的として作成したもので

あり、用語の追加・削除、解説内容の見直し、英

語表現の追加・修正、検索・表示機能の改良等に

応じて、継続的に更新しながら運用することを想

定している。そこで、新毒性試験用語集サイトの

2024 年 12 月 20 日の初版公開を Version 1.0.0、

2026 年 3 月 31 日に公開した大幅改定版を Version 

2.0.0 と位置づけて管理する方針を整理した。さら

に、今後の更新については、サイト全体に関わる

大規模改訂を ver.3.0.0、ver.4.0.0 等、用語体系の

変更を伴う改訂を ver.2.1.0、ver.2.2.0、ver.2.3.0 等、

各用語の解説や英語表現の追加・修正等の比較的

小規模な改訂を ver.2.0.1、ver.2.0.2、ver.2.0.3 等と

して管理する考え方を整理した。 

あわせて、各用語の変更経緯を確認可能とする

履歴管理の必要性について検討した。新毒性試験

用語集は、公開後も継続的な改訂を前提とするデ

ータベースであることから、用語の変更履歴を継

続的に把握可能とする仕組みは、信頼性および透

明性の観点から重要と考えられた。とくに、旧毒

性試験用語集に由来する英語表現や解説との対

応関係を踏まえると、変更経緯を参照できること

は、新旧報告書間の比較や表現の解釈にも資する

と考えられた。このため、現時点では未実装であ

るものの、各用語の詳細情報画面において変更日

および変更内容を確認可能とする履歴表示機能

を、将来的に設定することが適当と考えられた。 

次に、用語の追加・削除・修正を含む更新フロ

ーについて検討した。今後の更新は、利用者から

の指摘、研究班による見直し、新規用語候補の追

加検討等を契機として生じることが想定される

ため、修正の提案が行われた後、内容確認、採否

判断、反映、公開の段階に分けて整理することが

適当と考えられた。また、記載上の不備の修正や

軽微な表現修正と、用語体系の再編成や複数用語

に係わる見直しとを区別して扱う必要性も明ら

かとなった。なお、具体的な更新フローについて

は、今後寄せられる意見の頻度や内容、対応の必

要性等を踏まえて、さらに検討を進めることとし

た。 

利用者からのフィードバックを反映する仕組

みについても検討を行った。新毒性試験用語集サ

イトは、毒性試験実務者、研究者、行政担当者等、

多様な利用者によって参照されることが想定さ

れるため、公開後に寄せられる用語の修正及び追

加希望、英語表現に関する提案、解説内容に関す

る意見等は、用語集の質を高める上で重要な情報

源となる。そこで、これらの意見を誤記修正、表

現改善、新規用語候補、今後の検討課題等に分類

し、一定の手順に従って整理・評価する仕組みが

必要と考えられた。具体的な受付方法や運用手順

については、今後の利用状況を踏まえてさらに検

討することとした。 

加えて、新規に作成された報告書等からの情報

収集方法の一つとして、生成系 AI を用いた用語

抽出について検討した。近年の毒性試験関連文書

を対象に複数の生成系 AI を補助的に用いた用語

抽出の試行を行った結果、既存の掲載用語に含ま

れない新規候補語を一定程度抽出可能であるこ

とが確認され、新規用語候補を把握する方法とし

ての活用の可能性が示された。一方で、抽出され

た候補語には、表記ゆれ、文脈依存的な表現、診

断名や病態概念など、直ちに用語集への収載に適

合しないものも含まれ得ることから、最終的な採

否判断には専門家による確認が不可欠と考えら

れた。したがって、生成系 AI は新規用語候補を

自動的に採用する手段ではなく、候補語を効率的

に抽出するための補助手段として位置づけるこ

とが適当と考えられた。 

以上の検討により、新毒性試験用語集サイトを

継続的に更新・維持していくために必要な運用基

盤の骨格を整理した。すなわち、更新フロー、利

用者からのフィードバックを反映する仕組み、版
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管理および履歴管理の基本的考え方、ならびに新

規用語候補把握の補助手法としての生成系 AI の

活用可能性を示した点に、本研究の意義があると

考えられた。 

 

D. 結論 

本研究では、旧毒性試験用語集を基盤として構

築された新毒性試験用語集サイトをさらに発展

させるため、一般状態観察所見用語の標準化およ

び用語体系整備、病理所見用語の位置づけ整理、

行政において用いられる毒性関連用語の体系整

備、毒性用語データベース構築、ならびに毒性用

語データベースの運用基盤に関する検討を行っ

た。 

その結果、一般状態観察所見用語 1,415 語につ

いて、英語表現および解説（定義を含む）を付与

するとともに、用語間の関係性を再整理し、検索

機能、ツリー表示機能、コード付与および CSV 公

開を含むデータベース基盤を拡充した。また、旧

毒性試験用語集における英語表現や定義・解説に

ついても併せて参照可能な構成とし、新旧用語情

報を橋渡しする基盤を整備した。さらに、これら

の成果を反映し、新毒性試験用語集サイトを 2026

年 3 月 31 日に ver.2.0.0 として改訂・公開したこ

とにより、研究成果を実際に利用可能な形で社会

実装した。 

病理所見用語については、INHAND、日本毒性

病理学会、SEND Controlled Terminology 等の既存

枠組みにより、国際標準、国内実務標準および電

子標準用語の検討を通じて相当程度整備が進ん

でいることを確認し、新毒性試験用語集において

は、これらとの整合を踏まえた補完的整理が適切

であることを明らかにした。行政関連用語につい

ては、既存の整理結果を基盤として、一般状態観

察所見用語とは異なる独立した検索対象として

実装する方針を整理し、今後の公開に向けた準備

を進めた。加えて、継続的運用に向けて、版管理、

履歴管理、利用者フィードバックの反映方法、お

よび生成系 AI を用いた新規用語候補抽出の活用

可能性を整理し、改訂を継続するための運用基盤

の骨格を示した。 

以上より、本研究は、非臨床毒性評価における

用語の一貫性、比較可能性および再利用性の向上

に資する実用的基盤を短期間で整備し、新旧の毒

性情報の橋渡し、実務者の用語理解の支援、さら

には将来的な NAMs 活用や行政実務への展開に

も寄与し得る成果を示したものと考えられる。今

後は、英語検索機能および行政関連用語検索機能

の実装、利用者からのフィードバックを踏まえた

継続的改訂、ならびに運用体制の具体化を進める

ことが重要である。 
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F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

該当なし 
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2．実用新案登録 

該当なし 

3．その他 

該当なし 
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（参考） 

図 1：新毒性試験用語集サイト

（https://test.cbsr-yougo.org）のトップページ：

2026.3.31 改訂に関するお知らせ 

 
なお、下方タブの「医薬品規制における毒性試験関連

用語検索」機能は、公開版では未実装であり、ブラック

アウトしている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2：一般状態所見の用語一覧画面 

 
Main Category は、A.外観～T.排泄まで変更でき

る。なお、大分類（Main Category）、上位グループ語

（Primary Group Term）、下位グループ語（Secondary 

Group Term）、基本語（Basic Term）および同義語

（Equivalent Term）からなる 5 階層構造をもつ。 

本研究では、各用語の解説・英語表現付与にあた

り、用語間の関係の整理・理解が進んだことから、

あらためて用語体系も再構成した。 
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図 3：一般状態所見の用語検索結果画面 
 

「衰弱」という用語に対し、英語表現、解説、

類義語、使用例が確認できる。また、参考情報

として、旧毒性試験用語集での解説、旧毒性試

験用語集での英語表現を比較できる。本研究で

は、本用語集に掲載している全ての基本語に対

して英語表現及び解説表現を付与を行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4：新毒性試験用語集の掲載用語一覧

（CSV 形式） 

 
アーカイブから掲載用語及びコード番号につ

いて CSV 形式（ver.2.0.0）にしたデータをダウ

ンロード可能。利用者がそれぞれの目的に応

じて、掲載用語群の情報を利活用できるよう

にした。 
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図 5：新毒性試験用語集への意見募集欄 

 
現時点では、利用者から管理者への意見提供

の一方向の利用形態。本研究での検討結果を

踏まえ、今後双方向の意見交換が可能となる

仕組みとしたい 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 6 新毒性試験用語集の解説・英語表現付

与の意義 

 

 

 

 

 

 

図 7 英語表現の SEND CT との対応関係に

ついて（2025.11 月時点） 

 

 

 

 

 

 

 

  


